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Resumen

En el presente articulo, se analizan los retos que el creciente desarrollo de la ingenieria
tisular estd generando en la Universidad y en el Sistema de Salud. Con el objeto de es-
timular la articulacién institucional necesaria en esta area entre ambos organismos, se
analiza la experiencia de colaboracion existente entre el Departamento de Histologia de
la Universidad de Granada y el Sistema de Salud Publica de Andalucia. Se describen las
bases de esta colaboracidn, especificando las contribuciones de ambas organizaciones a
las funciones de su contraparte y las actividades conjuntas que ambos organismos pueden
ejecutar en el campo de la ingenieria de tejidos para favorecer la aplicacion clinica como
medicamento de los tejidos artificiales generados.

Abstract

In this article, we analyze the challenges that the growing development of tissue engineering
is generating in the University and in the Health System. In order to stimulate the
necessary institutional articulation in this area between both organizations, the experience
of collaboration between the Department of Histology of the University of Granada and
the Public Health System of Andalusia is analyzed. The bases of this collaboration are
described, specifying the contributions of both organizations to the functions of their
counterpart and the joint activities that both organisms can carry out in the field of tissue
engineering to favor the clinical application as a medicine of the artificial tissues generated.

INTRODUCCION

La publicacion en 1993 del articulo Tissue Engineering
en la revista Science por Robert Langer y Joseph Va-
canti constituye el punto de partida del desarrollo y la
posterior expansion de la Ingenieria tisular en los ul-
timos veinticinco afios. Aunque previamente, y muy
especialmente desde finales de los afios ochenta del
pasado siglo, se venia trabajando en la elaboracién de
sustitutos bioldgicos viables para su posible uso tera-
péutico fue el articulo de Langer y Vacanti el que siste-
matizé el nuevo campo de conocimiento y el que abrié
por tanto las puertas a la investigacion en los distintos
ambitos que marcaron sus autores (1, 2).

En dicho articulo los citados autores definen la ingenie-
ria tisular como "un campo interdisciplinario que aplica
los principios de ingenieria y ciencias de la vida al de-
sarrollo de sustitutos bioldgicos que restauran, mantie-
nen o mejoran la funcion de los tejidos o de un érgano
completo”. Desde entonces los diferentes procedimien-
tos, instrumentos, materiales y elementos celulares uti-
lizados para la generacién de tejidos artificiales han sido
extraordinarios y las instituciones académicas, los siste-
mas asistenciales, la industria e incluso los gobiernos se
han visto afectados por la presencia de esta nueva rama
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del saber no solo en lo que atarie al ambito estrictamente
cientifico y sanitario sino también al propiamente eco-
noémico y regulatorio (3, 4, 5)

En el presente trabajo vamos a considerar la implemen-
tacidn de la ingenieria tisular en el &mbito de la Univer-
sidad y del Sistema de Salud en el contexto espaiiol y, en
concreto, en relacion con la experiencia desarrollada en
la Universidad de Granada (UGR) y el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (SSPA). Aunque la vinculacién de
la ingenieria tisular con la industria sera objeto de men-
cidén en el trabajo no constituye sin embargo un objetivo
fundamental del mismo. El andalisis que pretendemos ha
de insertarse en lo que Miguel de Unamuno denomina
la intrahistoria de un proceso, esto es el relato de aque-
llo que ocurre pero que no aparece en la superficie de
los acontecimientos, el andlisis de aquellas condiciones
que sin embargo son necesarias para que surjan los da-
tos y los hechos que justifican la existencia de una de-
terminada realidad (6); en nuestro caso, la presencia de
la ingenieria tisular en el escenario cientifico de nuestro
medio y de nuestro tiempo (7). En el trabajo nos ocupa-
remos en primer lugar de la Ingenieria tisular en la Uni-
versidad, en segundo lugar de la ingenieria tisular en el
Sistema de Salud y en tercer lugar de la colaboracién de-
sarrollada entre ambos organismos para la implementa-
cién y desarrollo de dicha materia.
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INGENIERIA TISULAR Y UNIVERSIDAD

Tres son los retos que debe abordar la universidad
en relaciéon con la irrupcién de la ingenieria tisular:
un reto conceptual que permita su insercién en el
contexto de la ciencia médica y la cultura de nues-
tro tiempo, un reto investigador que haga posible su
avance y su progreso y, finalmente, un reto docente
que permita a los alumnos adquirir los conocimien-
tos, habilidades y destrezas necesarias en dicha mate-
ria para poder abordar conceptual y profesionalmen-
te las numerosas demandas que en este ambito han
comenzado a generarse.

Reto conceptual y cultural

En el Departamento de Histologia de la Universidad
de Granada se asume a finales de los afos noventa
del pasado siglo el reto conceptual y cultural de in-
cardinar la ingenieria tisular, generadora de tejidos
artificiales, en el contexto de la ciencia histoldgica y
en el contexto general de la ciencia médica y del resto
de las ciencias de la salud. La primera aportacién in-
novadora en esta orientacidn por parte del Departa-
mento se produjo en el X congreso Nacional de His-
tologia de Alicante celebrado en 1999 y dos afios mas
tarde se explicité en un capitulo del libro “Nuevos
retos de la Docencia y la investigacion en la Histo-
logia”, publicado en México en 2001 y editado por
la Sociedad Mexicana de Histologia (8). Con poste-
rioridad el desarrollo conceptual tanto en su orien-
tacion basica como terapéutica se abord6 en sendos
discursos impartidos por el Profesor Antonio Cam-
pos, catedratico de histologia de la Universidad de
Granada: el discurso de Ingreso en la Real Acade-
mia Nacional de Medicina, en 2004, titulado “Cuerpo
Histologia y Medicina. De la descripcion microsco-
pica a la Ingenieria tisular” (9) y el Discurso de aper-
tura de la Universidad de Granada, en 2013, titulado
“La célula y el tejido como medicamento. De la mé-
dula ésea al Sistema Nervioso” (10). Mds reciente-
mente la aportacion conceptual que incardina la in-
genieria tisular en la ciencia histoldgica y a su través
en la ciencia médica se ha completado con la defensa
de una tesis doctoral (11) y la publicacién de dos ar-
ticulos de investigacion bibliométrica en 2018 y 2019
en la revista Tissue Engineering (3, 12)

La aportacion conceptual bdsica que permite inser-
tar e incardinar la ingenieria tisular en el contexto
cognitivo médico y universitario existente implica la
aceptacion de un cambio de paradigma para la cien-
cia histologica.

La histologia desde su configuraciéon como discipli-
na en el siglo XIX, se ha ocupado y ocupa del cono-
cimiento de las estructuras corporales en los niveles
de organizaciéon microscépicos y en los distintos es-
tados euplasico, proplasico y retroplasico para ofre-
cer una aportacion descriptiva y funcional que resul-
ta decisiva para poder llevar a cabo el diagnostico
microscopico de las lesiones (13) . La ingenieria ti-
sular que se ocupa de la generacién de tejidos arti-
ficiales sustitutos de los tejidos nativos ha dado ori-
gen a una nueva histologia constructiva que, a su vez,
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conduce a una histologia terapéutica y no solo a una
histologia diagnoéstica (Fig. 1) . Por otra parte estos
tejidos artificiales con funcion terapéutica, objeto de
la nueva histologia, se incardinan asimismo en el pa-
radigma constructivo de la medicina para sustituir a
las estructuras histologicas lesionadas a las que bus-
ca reemplazar al igual que sucede, por ejemplo, con
el corazon o el higado a nivel anatémico o con los ge-
nes a nivel molecular.

Histologia Descriptiva
y Funcional

Histologia Constructiva
Ingenieria Tisular

! !

—

=

Histologia Diagndstica Histologia Terapéutica

Terapia Celular y Tisular

Figura 1. Evolucion del paradigma de la histologia tras la
aparicion de la ingenieria tisular. Campos 2004

Para analizar la evolucion conceptual y cognitiva de
la ingenieria tisular se realizé una investigacién bi-
bliométrica de la produccion global de documentos
cientificos en la base de datos de la web of Science
entre 1991 y 2016 y una investigacion de la estructu-
ra cognitiva de la ingenieria tisular mediante mapas
con el programa SciMAT (3, 12). En el primer caso
de los 41.588 documentos que recogen dicha deno-
minacién el 55.1% estan relacionados con el ambito
de la tecnologia y la ingenieria, el 27.26% con cien-
cias de la vida y biomedicina y un 17.64% con las
ciencias fisicas. En la ultima década se incrementan
progresivamente los trabajos en el ambito de la bio-
medicina mas relacionados con las aplicaciones tera-
péuticas que los propiamente vinculados con los mé-
todos de fabricacion.

Durante el periodo analizado se observan variacio-
nes entre distintos conceptos vinculados con la inge-
nierfa tisular que pueden subdividirse en conceptos
motores, emergentes, transversales o aislados. Sin em-
bargo puede inferirse que en los tres vectores basicos
de la ingenieria tisular -el celular, el de los biomateria-
les y el de los factores de crecimiento- existe una evolu-
cién muy definida (Fig.2 - pagina siguiente) que debe
tenerse en cuenta a la hora de establecer la orienta-
cién conceptual de la Ingenieria tisular de nuestro
tiempo y su proyeccién en la investigaciéon y la do-
cencia universitaria.

Reto investigador

Resulta evidente que incorporar la ingenieria tisular
en la Universidad implica asumir no solo el reto con-
ceptual y cultural que ello supone, y hemos descrito
en el apartado anterior, sino el reto investigador que
asimismo lleva implicito. En este sentido el Depar-
tamento de Histologia de la UGR, de cuya experien-
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Figura 2. Evolucion conceptual en los tres componentes bdsicos
de la ingenieria tisular entre 1991 y 2016. En el componente
celular evoluciona desde la utilizacion de células diferenciadas
hasta células madre. En el de los biomateriales del concepto
genérico de biodegradacién hasta el uso de hidrogeles y en
el de los factores de crecimiento desde el uso genérico de los
mismos hasta factores especificos segiin los tejidos a desarrollar
(Santisteban, 2019)

cia en este ambito se estd dando cuenta, conformé
un grupo de investigacion en ingenieria tisular (GIT)
que inicio, a finales de los ainos noventa del pasado
siglo, una linea de investigacion con dos grandes ob-
jetivos: la generacidn, por un lado, de tejidos artifi-
ciales biomiméticos con los tejidos nativos y el esta-
blecimiento, por otro, de los controles de calidad ne-
cesarios para su traslacién a la clinica. En el primer
caso y segun el tejido artificial a construir se selec-
cionaron distintos tipos de células, disefaron nue-
vos biomateriales y desarrollaron procesos de biofa-
bricacién innovadores con el fin de lograr los modelos
de tejidos artificiales que tuvieran un mayor potencial
terapéutico. En el segundo caso se investigaron nue-
vos protocolos de control calidad a nivel histolégico,
histoquimico, inmunohistoquimico, reoldgico, dptico
y genético con el fin de garantizar la necesaria apro-
bacion sanitaria para su uso clinico. En la actividad
investigadora sobre algunos protocolos de calidad se
ha requerido la colaboracion de otros departamentos
universitarios.

Fruto de esta actividad investigadora ha sido la ge-
neracion de distintos tejidos artificiales como cérnea
(14) , piel (15, 16), mucosa oral (17), nervio perifé-
rico (18), paladar (19), cartilago (20), etc. utilizando
distintos tipos celulares, biomateriales , procesos de
biofabricacion (21, 22, 23) y protocolos de control de
calidad de los que se ha dado cuenta en publicaciones
cientificas (24, 25, 26, 27, 28, 29, 30).

Reto Docente

El reto docente para la universidad es transferir al
alumnado del grado de medicina y del postgrado en
ciencias de la salud y ciencias afines, formacién en el
ambito de la ingenieria tisular y, por tanto, hacer posi-
ble el logro de competencias académicas basicas y pro-
fesionales, en su caso, para la utilizacién y aplicacion

de los contenidos vinculados a dicha materia. En el
contexto de la reformas de planes de estudio que tuvo
lugar en el transito del siglo XX al XXI, la Facultad de
Medicina de la Universidad de Granada incorporé la
formacién en Ingenieria tisular como materia optativa
asignando su ensefianza al Departamento de Histolo-
gia, que desde entonces viene impartiendo dicha ma-
teria . En relacion con el postgrado se aprobd asimis-
mo un master oficial en Ingenieria tisular desde 1999
que igualmente viene impartiendo con regularidad di-
cha materia y en el que han participado como alum-
nos un elevado nimero de médicos residentes de es-
pecialidades, fundamentalmente médico-quirtrgicas,
en cuyo horizonte terapéutico la ingenieria tisular esta
cada vez mas implicada. Mas recientemente la materia
ingenieria tisular se ha implantado en el grado de bio-
tecnologia aunque no en el de farmacia, grados ambos
muy relacionados con la elaboracion de los productos
tisulares, especialmente en lo que se refiere a su elabo-
racién con grado de calidad farmacéutica.

INGENIERIA TISULAR Y SISTEMA DE SALUD

Los tejidos artificiales generados por ingenieria tisu-
lar han constituido desde su aparicidén, y su posterior
eclosion medidtica, un problema de salud de primer
orden. Tres son, en este sentido, los retos que debe
abordar un sistema de salud que pretenda afrontar con
rigor la posible actividad terapéutica de dichos pro-
ductos: identificar pertinentemente que tejidos arti-
ficiales pueden alcanzar la condicién de medicamen-
to, implementar su posible prestacion asistencial en el
contexto de las denominadas terapias avanzadas y, fi-
nalmente, garantizar la formacion de profesionales es-
pecializados en dicha materia que puedan participar
en su elaboracion con grado de calidad farmacéutica y
en su aplicacion clinica y seguimiento.

Identificacion de tejidos artificiales como mpedica-
mentos

El posible uso terapéutico de los tejidos artificiales
elaborados por Ingenieria tisular fue objeto de ex-
traordinario interés a partir de los afios noventa del
pasado siglo al generar grandes expectativas con las
que abordar terapéuticamente problemas médicos ca-
rentes de solucién o con muy limitada respuesta te-
rapéutica (13, 31, 32). En relacién con este tipo de
terapia, junto a la aplicaciéon de productos tisulares
y celulares con eficacia clinicamente probada, se han
aplicado también células madre y tejidos artificiales
no probados ni aprobados, sin ninguna evidencia de
seguridad o eficacia, en distintos paises del mundo
(33, 34). Este fenémeno que ha fomentado el cono-
cido como turismo médico de terapias avanzadas o
células madre ha sido y es todavia objeto de un gran
debate y preocupacion por parte de las autoridades sa-
nitarias (35, 36).

En Europa hasta el afio 2003 la utilizaciéon de células
vivas para cualquier tipo de tratamiento se regulaba
por la normativa utilizada para el trasplante sin que
las células ni los tejidos tuviesen la consideracion de
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medicamentos. A partir de entonces y debido a la pu-
blicacién de la Directiva Europea 2003/63/EC (37), la
legislacion se modificé significativamente al estable-
cer la normativa europea en qué casos las células y te-
jidos debian considerase o no medicamentos. (5, 10).
Una importante contribucion a dicha regulacion fue
la reunidn de expertos y representantes gubernamen-
tales organizada en Espafia en 2002 con motivo de la
Presidencia europea de la Unién bajo el titulo “Usos
terapéuticos de células y tejidos en el marco comuni-
tario”. En el momento presente y de acuerdo con la le-
gislacion europea vigente (38, 39) se identifican como
medicamentos de terapias avanzadas la terapia géni-
ca, la terapia celular somatica, los productos genera-
dos por ingenieria tisular y la combinacién de ellas.
Un producto de ingenieria tisular, que es el caso que
nos ocupa, se considera medicamento cuando un con-
junto determinado de células (autélogas o alogénicas)
y biomoléculas (biomateriales y factores de crecimien-
to) son manipulados sustancialmente “ex vivo” para
uso terapéutico y este estda dirigido a regenerar, res-
taurar o reemplazar un tejido humano. Su utilizacién
en seres humanos ha de regirse, ademas, por la misma
legislacion que rige la investigacion, la autorizacion y
la comercializacion de los farmacos para uso humano.

Identificar los productos generados por ingenieria
tisular que puedan ser potencialmente catalogados
como medicamentos constituye sin duda una respon-
sabilidad del sistema publico de salud para poder ga-
rantizar una correcta aplicacion terapéutica en este
nuevo y emergente campo de la medicina.

Prestacion del servicio asistencial

Las etapas para que un tejido artificial generado por
ingenieria tisular pueda aplicarse como medicamen-
to son cuatro (10, 40). La primera consiste en reali-
zar una investigacidn preclinica pormenorizada de
los mismos que garantice ex vivo e in vivo la idonei-
dad del producto con caricter previo a su aplicacidn;
la segunda consiste en la aprobacion del producto por
la Agencia espafiola del Medicamento y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) de acuerdo con los criterios esta-
blecidos por la Agencia Europea del Medicamento
(EMA) para una indicacion clinica concreta; la ter-
cera consiste en la elaboraciéon del producto en una
instalaciéon que cumpla las normas GMP (Good Ma-
nufacturing Practice) para la producciéon de medica-
mentos de terapia avanzada, la cual debe contar tam-
bién con acreditacion especifica de la AEMPS para
dicho producto y la cuarta consiste en la aplicacion
clinica por exenciéon hospitalaria o tras superar un
ensayo clinico. Este tltimo debe contar con la auto-
rizacion en su protocolo de los Comités Eticos de in-
vestigacion clinica de los hospitales participantes y
también, de nuevo, de la AEMPS previo informe pre-
ceptivo de la Organizacidén Nacional de Trasplante.

Tras finalizar el ensayo clinico, el tejido artificial
puede registrarse como medicamento de uso huma-
no. Dicho registro no puede realizarse en ninguna
agencia de los Estados Miembro de la Unién Euro-
pea sino que ha de seguir un procedimiento centra-
lizado en la EMA y asimismo debe cumplimentarse
un protocolo muy preciso en relacién con la seguri-
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dad del producto, el control de su proceso de fabri-
cacion, y el resultado del ensayo clinico (5, 32).

En Andalucia para el desarrollo de estas nuevas te-
rapias en el sistema de salud la Junta de Andalucia ha
creado un organismo, la Iniciativa Andaluza en Tera-
pias avanzadas (IATA)(actualmente denominado Red
Andaluza de Disefo y Traslacién de Terapias Avanza-
das) que desde hace diez afios viene implementando
la traslacion a la clinica de estas terapias (32).

Formacion de profesionales especializados

Para el desarrollo de las actividades sefialadas como la
elaboracion de los productos generados por ingenieria
tisular en las instalaciones GMP, la capacitacion en la
posible aplicacién de estas terapias por parte de facul-
tativos de distintas especialidades y la educacion sani-
taria de la poblacién en este campo, especialmente por
los médicos de familia, es necesario desarrollar pro-
gramas formativos especificos a distintos niveles (41,
42). En el primer caso, y de acuerdo con la normati-
va europea, es importante sefialar que para la elabora-
cién estos nuevos medicamentos tisulares son necesa-
rios profesionales que posean una determinada cua-
lificacion especifica como director técnico, responsa-
ble de control de calidad, responsable de produccion y
responsable de garantia de la calidad (43).

COLABORACION UNIVERSIDAD Y SISTEMA DE SALUD

La nueva situacion creada en las dos ultimas décadas
en las que conviven, por un lado, un desarrollo cre-
ciente de la investigacién en ingenieria tisular, fun-
damentalmente en al dmbito universitario y, por otro,
una demanda también creciente de aplicacion tera-
péutica para estos productos, regulados solo muy re-
cientemente en algunos paises, exige la articulacion de
ambas realidades al mejor servicio de la sociedad. Ello
es importante no solo por la significativa contribucién
econdmica que ello supone, sobre todo para la univer-
sidad y la sanidad publica, sino por la necesidad social
de promover una accesibilidad equitativa por parte de
los pacientes en el sistema publico de salud. (41)

La experiencia de colaboracién entre el Departamento
de Histologia de la UGR y su grupo de investigacién
GIT y el SSPA a través de la IATA ha resultado fruc-
tifera respecto a la ingenieria tisular en relacién con
los retos que tienen planteados ambos organismos y
a los que se ha hecho referencia en apartados anterio-
res. Dicha colaboracion puede esquematizarse del si-
guiente modo: aportacion de la Universidad al Siste-
ma de Salud, aportacion del Sistema de Salud a la Uni-
versidad y aportacion conjunta de ambos organismos.

Aportacion de la Universidad al Sistema de
Salud —

La UGR, a través de su Departamento de Histologia y
su grupo de investigacion GIT, realiza su aportacion al
SSPA a tres niveles. En primer lugar proporciona, tras
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un largo proceso de investigacion e innovacidén, nue-
vos modelos de tejidos artificiales biomiméticos sus-
ceptibles de posibles aplicaciones terapéuticas. En se-
gundo lugar, aporta todo el desarrollo de la investiga-
cion preclinica ex vivo e in vivo imprescindible para la
aprobacion del producto como medicamento de tera-
pia avanzada por la AEMPS, lo que exige una costosa
investigacion técnica y experimental y, en tercer y ulti-
mo lugar, aporta una triple colaboracién en el proceso
de traslacion a la clinica: primero, en la participacion
de los investigadores como miembros del equipo de la
IATA que elabora y debate los documentos a presentar
con la AEMPS; segundo, en el asesoramiento, como
disenadores del prototipo, de su proceso de elabora-
cion en grado de calidad farmacéutica en las instala-
ciones GMP v, tercero, participando en el ensayo cli-
nico al realizar el control histoldgico tanto de los pro-
ductos elaborados en la salas GMP como de las biop-
sias de control tras la implantacion.

A nivel internacional es importante sefialar que aun-
que la produccién cientifica es muy elevada, con
dos polos fundamentales en Estados Unidos y Chi-
na como se deriva del estudio bibliométrico realiza-
do (3), la transferencia a la clinica es escasa en rela-
cién con dicha produccién al menos en lo que a en-
sayos clinicos se refiere pues solo se registran 84 en

https://clinicaltrials.gov/ de los que 52 estan vincula-

dos a universidades.

Universidad
l a l a b lb b c
Disefio y g io igaci El i
Tejidos artificiales Preclinica || | Salas GMP ) )
Formacién
— Y ¥
Identificacidon icacion clinica:
Tejidos artificiales v *Ensayo clinico Tecnologica
medicamentos AEMPS hospitalaria

Sistema de Salud

Figura 3.Esquema de colaboracién entre la Universidad y el
Sistema de Salud en la elaboracién y traslacion a la clinica de
tejidos artificiales generados por ingenieria tisular. Flechas: (a)

responsabilidad preferente, (b) asesoramiento y colaboracion,
(c) responsabilidad compartida

Aportacion del Sistema de Salud a la Univer-
sidad

El SSPA, a través de la IATA, realiza su aportacién la
Universidad a varios niveles. En primer lugar identi-
ficando los productos de ingenieria tisular que tras la
investigacion preclinica realizada en la Universidad
pudieran transferirse a la clinica. En el caso que nos
ocupa la IATA ha identificado hasta el presente tres
productos del Departamento de Histologia de la Uni-
versidad de Granada: la cornea artificial, actualmen-
te en ensayo clinico; la piel, actualmente en uso por
exencion hospitalaria en grandes quemados y el pa-
ladar artificial en fase de aprobaciéon por la AEMPS.

(44). En segundo lugar, el SSPA, también a través de
la TATA, lleva a cabo todo el procedimiento de solici-
tud y gestion documental para la autorizacién de los
productos de ingenieria tisular por la AEMPS como
ha ocurrido con los tres productos arriba indicados.
En tercer lugar desde el SSPA se ha apoyado la gene-
racion e implementacion de redes y consorcios para
la captacion de recursos de investigacion por un lado
y de Instalaciones GMP y equipos sanitarios del pro-
pio Sistema de Salud para desarrollar la transferen-
cia mediante ensayo clinico o exencién hospitalaria
asi como la tramitacién que ello conlleva. En cuarto
y ultimo lugar la aportacion se ha concretado en la
busqueda de nuevas aplicaciones para los productos
generados en la Universidad. En este sentido el bio-
material desarrollado en el Departamento de Histo-
logia de la Universidad de Granada, ha sido utilizado
por otros grupos vinculados al Sistema de Salud para
nuevas aplicaciones por ejemplo en hemostasia, reti-
na o vias biliares (45, 46)

Aportaciéon conjunta de la Universidad y del gjste-
ma de Salud

La aportaciéon conjunta de ambos organismos se ha
materializado en dos niveles. Por un lado en la gene-
racion de patentes conjuntas para la transferencia tec-
nolégica y busqueda de retornos. Hasta el presente en
la colaboracion que se analiza en el presente trabajo se
han desarrollado siete patentes nacionales e interna-
cionales. Por otro lado, la necesidad de formar profe-
sionales especializados en las dreas anteriormente co-
mentadas ha dado origen a la creacién de un master
conjunto de cardcter profesional para la formacion de
dicho personal. El master que desde 2010 se impar-
te en ingles en la red con actividad presencial practi-
ca se titula “Master in manufacturing advanced thera-
py medicinal products” y capacita para la obtencién
de las titulaciones requeridas por la normativa euro-
pea que son “qualified person”, “manufacturing ma-
nager” “quality control manager y “quality assurance
manager”.En altima edicién el 47% han sido alumnos
extranjeros procedentes de Europa, América, Asia y
Oceania y el 53% espafioles procedentes de distintas
comunidades auténomas.

Tras el analisis realizado puede afirmarse, en primer
lugar, que la ingenieria tisular constituye, en el mo-
mento presente, una materia emergente que de acuer-
do con su tasa de crecimiento se encuentra en fase de
consolidacion y que conceptualmente se inserta en la
ciencia histoldgica, disciplina a la que aporta un nue-
vo paradigma; en segundo lugar, que la traslacion a
la clinica de los medicamentos generados por inge-
nieria tisular en Europa, Estados Unidos y algunos
otros paises, requiere la aplicaciéon de una regulacion
muy estricta para su aprobacidn, elaboracién y utili-
zacién terapéutica con el objeto de garantizar la se-
guridad clinica frente a aplicaciones indiscriminadas
no probadas y, en tercer lugar, que la institucionaliza-
cién para la transferencia clinica y formativa en inge-
nieria tisular entre las Universidades y los Sistema de
Salud no esta articulada, lo que posiblemente impide
potenciar la transferencia y el desarrollo de unidades
de produccién para la aplicacion terapéutica de estos
medicamentos .
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En el presente trabajo ademds de sistematizar la cre-
ciente presencia de la Ingenieria tisular en el ambi-
to universitario y en el ambito sanitario se ha relata-
do la experiencia de colaboracion en este campo entre
un Departamento universitario, el de Histologia de la
Universidad de Granada y su grupo de investigacion
de ingenieria tisular, y el Sistema Sanitario Publico de
Andalucia y su organismo para las terapias avanzadas.
En el mismo y con el objeto de estimular la necesaria
articulacidn institucional en esta drea cientifica y sa-
nitaria, se describen las bases de dicha colaboracién
especificando las aportaciones de ambos organismos a
las funciones de su contraparte y las actividades con-
juntas que ambos organismos pueden ejecutar en el
ambito de la Ingenieria tisular para favorecer la tras-
lacién a la clinica como medicamentos de los tejidos
artificiales generados.
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